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Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion

Capitulo I: Finalidad, Alcance y Objetivo
Finalidad

Articulo 1 El Comité Institucional de Etica en la Investigacion (CIEl) de la Red
Asistencial Arequipa-ESSALUD tiene como finalidad y misién principal velar por la
proteccion de los derechos, seguridad y bienestar de los participantes actuales y
potenciales de la investigacion cientifica.

Alcance

Articulo 2 A todos los miembros del CIElI de la Red Asistencial Arequipa-
ESSALUD, los investigadores, los participantes en investigacion y otros
involucrados en la investigacion.

Objetivo

Articulo 3 El objetivo del CIEI de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD es
contribuir a salvaguardar los derechos, la vida, la salud, la intimidad, la dignidad y
el bienestar de las(s) personas (s) que participan o van a participar de un proyecto
de investigacion cientifica prestando especial atencion a los estudios que puedan
involucrar a personas vulnerables, cifiéndose a los principios éticos acogidos por
la normativa nacional e internacional y los acuerdos suscritos por nuestro pais en
la materia.

Capitulo II: Referencia o Base Legal

Articulo 4 El CIEI de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD para cumplir sus
funciones se sujeta a los siguientes documentos normativos, pautas o
documentos de proteccién ética en la investigacion en seres humanos.

Marco Legal

e Constitucion Politica del Pera 1993.

e LeyN?©°27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

e Ley General de Salud. Ley N° 26842 (Diario Oficial El Peruano, 20/07/1997) y
su modificacion de los articulos 3 y 39 aprobados por la Ley N° 27604.
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e Ley N © 29414 que establece los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios de Salud.

e Ley N °29733 de Proteccion de Datos Personales.

e Ley N©° 27657 del Ministerio de Salud.

e Ley N © 29785 del Derecho a la Consulta Previa, a los Pueblos Indigenas u
Originarios, reconocido en el convenio 169 de la OIT.

e Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud Ley N° 26790. (Diario
Oficial El Peruano, 17 de mayo de 1997).

e Decreto Legislativo N° 295 Caodigo Civil.

e Reglamento de Ensayos Clinicos (REC) del Pera, aprobado con DS N° 021-
2017 de fecha 30 de junio del 2017.

e Decreto Supremo N° 011-2011-JUS que establece los Lineamientos para
Garantizar el ejercicio de la Bioética desde el reconocimiento de los Derechos
Humanos.

e Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 021-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 04-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva que estable los lineamientos para el desarrollo de la
Investigacion en Salud”.

e Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° O5-IETSI-ESSALUD-2016 que aprueba la Directiva N° 01-IETSI-ESSALUD-
2016 Directiva que regula la Utilizacion del Fondo para el desarrollo de la
Investigacion en Salud-ESSALUD.

e Directiva N° 0009-GG-ESSALUD- 2009 Directiva de los Comités de Etica en
Investigacion de los Centros Asistenciales del Seguro Social de Salud
ESSALUD.

Marco Etico

e Codigos deontolégicos de los Colegios Profesionales de las Ciencias de la
Salud en el Pert vigentes. Ultima version vigente Colegio Médico del Pert afio
2007.

e Declaracion de Helsinki, ultima version afo 2013.

e Declaraciéon de Nuremberg de 1947.

e Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos de 1948.

e Declaracién Universal sobre el Genoma Humano del 2000.
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e Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos del 2003.

e Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO
2005.

e International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans
CIOMS Geneva 2016

e Common Rule. Office for Protection from Research Risks. National Institute of
Health. 56 Federal Register 28012. 18 June 1991.

e Normas del Departamento de Salud y Servicios Humanos (Department of
Health and Human Services o DHHS) para la proteccion de Sujetos Humanos
de Investigacion. Titulo 45, Parte 46 del Cddigo de Regulaciones Federales,
U.S.A. (45 CRF part 46), Julio 31, 1989.

e Guia de Buenas Practicas Clinicas de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (International Conference of Harmonization) — (Good Clinical
Practice). 1996 — 97.

e Guias Operacionales para Comités de Etica que evallGan Investigacion
Biomédica. TDR/PRD/ETHICS. OMS. Ginebra 2000.

e Standars and Operational Guidance for Ethics review of Health-Related
Research with Human Participants OMS 2011.

e Guia de Buenas Practicas Clinicas para las Américas. OPS/OMS. 2005.

e El Reporte Belmont de 1978.

e Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacién del Hospital
Nacional “Alberto Sabogal Sologuren”-ESSALUD. Edicion N° 002-2017-HP.

e Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica 2017.

Capitulo IlI: Disposiciones Generales

Siglas y Acréonimos

Articulo 5 A efecto del presente reglamento se consideran las siguientes siglas
y acronimos.

a. CIEl Comité Institucional de Etica en Investigacion
b. CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas
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c. CONCYTEC Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion

d. DINA Directorio nacional de Investigadores e Innovadores

e. EC Ensayo Clinico

f. IETSI Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e
Investigacion

g. INS Instituto Nacional de Salud

h. IP Investigador Principal

i. MINSA Ministerio de Salud

j. OGITT Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolbgica

k. OIC Organizacion de Investigacion por Contrato.

. RAAR Red Asistencial Arequipa

m. RECP Reglamento de Ensayos Clinicos del Pera

n. UCDI Unidad de Capacitacion, Docencia e Investigacion

Definiciones operativas

Articulo 6 A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes
definiciones operativas.

a. Comité Institucional de Etica en la Investigacion (CIEI) de la Red Asistencial
Arequipa-ESSALUD: Instancia sin fines de lucro, perteneciente a la Red
Asistencial Arequipa-ESSALUD, constituida por profesionales de las
diversas disciplinas y miembros de la comunidad con disposicion de
participar, encargado de velar por la proteccién de los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos de investigacion a través, entre otras cosas, de la
revision y aprobacion/opinion favorable del protocolo de estudio, la
competencia de los investigadores y lo adecuado de las instalaciones,
métodos y material que se usaran al obtener y documentar el
consentimiento informado de los sujetos de investigacion.

b. Investigaciones Institucionales: Investigaciones desarrolladas por
investigadores de una o mas unidades de la RAAR-ESSALUD, requiriendo
un presupuesto institucional para su ejecucion, preferentemente enmarcado
en la problematica de la salud publica y las prioridades de investigacién en
salud nacional, regional o institucional.
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c. Investigaciones Colaborativas: Investigacion desarrollada por
investigadores de la RAAR-ESSALUD en colaboracion con investigadores
de otra(s) institucion (es), publica(s) o privada(s). La colaboracion puede
abarcar temas de financiamiento, capacitacion, equipamiento u otras.

d. Tesis en Investigacion Observacional: Tipo de estudio colaborativo. La
institucion que colabora es una entidad formadora generalmente una
Universidad, y el investigador principal es un tesista que presenta un
Protocolo de Investigacion Observacional como requisito para obtener un
titulo o grado académico.

e. Investigaciones Extra-institucionales: Investigacion desarrollada por
investigadores de una institucion diferente a la RAAR-ESSALUD vy por lo
tanto, sin vinculo laboral con este. La finalidad y financiamiento de estos
estudios es de indole particular.

f. Investigacion clinica: Todo estudio relacionado con seres humanos
voluntarios que implica la observacion y/o intervencion fisica o Psicoldgica,
asi como la coleccién, almacenamiento y utilizacion de material bioldgico,
informacion clinica u otra informacion relacionada con los individuos.

g. Ensayo Clinico (EC): Toda investigacion que se efectle en seres humanos
para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacolégicos, y/o demas
efectos farmacodindmicos; detectar las reacciones adversas; estudiar la
absorcion, distribucién, metabolismo y eliminacion de uno o varios
productos en investigacién, con el fin de determinar su eficacia y/o su
seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados previamente al
producto de investigacion y la asignacion esta determinada por el protocolo
de investigacion.

Capitulo IV: Disposiciones Especificas
4.1 Competencias y conformacion del CIEI
Competencias
Articulo 7 El CIEI de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD tiene competencia

de accién sobre todos los protocolos de investigacion que involucran la
participacion de los seres humanos, en el marco de las siguientes modalidades de
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investigacion:
e Investigaciones institucionales.
e Investigaciones colaborativas
e Tesis en Investigacion.
¢ Investigaciones Extra-Institucionales.
e Investigaciones Clinicas. Ensayos Clinicos.

Conformacion y requisitos de los miembros
Articulo 8 EI CIEI goza de total autonomia e independencia en sus decisiones.

a. Los miembros del primer CIEI seran designados previa convocatoria por el
Gerente de la Red Asistencial Arequipa (RAAR).

b. El CIEI debe ser multidisciplinario, con participacion de la sociedad civil, y
estara constituido por nueve (9) miembros titulares, los cuales deben
asegurar independencia en sus decisiones; no se incluiran como miembros
del CIEI a las autoridades o directivos de la institucion de investigacion a la
gue se representa.

c. Un (1) miembro titular, cuando menos, debe ser de la comunidad y no
pertenecer al campo de la salud, ni a la instituciéon de investigacion.

d. Se establece un (01) miembro suplente (alterno), que sera propuesto por el
CIEl y designados por la Gerencia de la RAAR mediante acto resolutivo
correspondiente.

e. Entre los miembros del CIElI de la RAAR-ESSALUD se deben incluir a
personas con pericia cientifica en el campo de la salud (que incluya
metodologia de la investigacion), incluyendo también personas con pericia
en ciencias conductuales o sociales, miembros con pericia en asuntos
éticos, miembros con pericia en asuntos legales; y, representantes de la
comunidad (segun se establece en el literal c), cuya funcién primaria es
compartir sus apreciaciones acerca de las comunidades de las que
probablemente procedan los sujetos de investigacion.

f. Ambos sexos deben estar representados. Al menos un miembro debe tener
capacitaciéon en Buenas Précticas Clinicas, al menos un miembro debe
tener formacién en bioética (estudios de postgrado otorgados por
universidad) y todos los integrantes del CIElI deben contar con al menos un
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certificado de capacitacion bésica en ética en investigacion.

g. El CIElI puede considerar la asistencia de consultores expertos en
diferentes temas (ver articulo 13)

h. La lista de todos los miembros del CIEI, tanto internos como externos, debe
ser de acceso publico.

Articulo 9 Para la renovacion de miembros, el Presidente del CIEI, en consenso
con los miembros restantes del Comité, sugerira personas que cumplan las
necesidades del CIEI, y seran designados por el Gerente de la Red Asistencial
Arequipa. El nombramiento sera por un periodo de 2 afios. En cada designacion
se puede renovar no mas del 50% de sus integrantes.

Articulo 10 Se establece de forma autonoma el procedimiento para elegir al
presidente y otros cargos. El presidente sera un miembro interno elegido por
mayoria simple de votos entre los integrantes, deberd pertenecer a la Institucion
en situacion laboral activa o cesante; el secretario técnico se elegira entre los
miembros restantes por mayoria simple de votos. La Gerencia ratifica la
designacion.

Articulo 11 EI CIEI de la Red Asistencial Arequipa ESSALUD tiene a la
confidencialidad como politica eje codigo de conducta de los miembros del CIEI, al
respecto todo miembro integrante, consultores, incluida la secretaria
administrativa, al incorporarse firmara una carta o declaraciéon jurada de
confidencialidad sobre su participacion en las actividades del comité (anexo 1,2 y
2a). Lo cual significa que la documentacién proporcionada y utilizada en las
discusiones y deliberacion durante las sesiones del comité no podra salir de los
ambitos del comité siendo destruida toda evidencia fisica distribuida entre los
miembros al final de cada reunién, las reuniones del comité siempre seran en un
ambiente privado, se tendra un area administrativa exclusiva para el comité donde
toda la documentacion se archivard en estantes bajo llave, cuando se requiera la
participacion de un consultor a este se le solicitara opinidbn del aspecto
especializado no resuelto por los revisores del comité proporcionandosele solo la
informacion que corresponda, asimismo la informacion de los protocolos de
investigacién en base electrénica o digital estara bien resguardada con codigos de
seguridad no accesible a personal externo del comité.
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Articulo 12 Informar de la creacion del CIEI, relacion de miembros al IETSI a
través de la Unidad de Capacitacion, Docencia e Investigacién (UCDI).

Articulo 13 EI CIEI podré invitar a expertos en el area del proyecto en evaluacion
gue puedan aportar elementos de juicio adicionales cuando el CIEI no reuna los
conocimientos y experiencia necesaria para evaluar un determinado protocolo de
investigacién o segun las indicaciones contenidas en el RECP. Estos asesores
podran ser especialistas en enfermedades o metodologias especificas, o
representantes de organizaciones civiles, los cuales no participan en la
elaboracion del dictamen del protocolo de investigacion y requieren mantener la
confidencialidad en relacién a lo consultado (anexo 2).

Articulo 14 La Gerencia de la RAAR delega mandato administrativo al CIEI, bajo
el imperativo de garantizar la autonomia e independencia del CIEI con relacion a
lo institucional, profesional, gremial, politico, comercial y econémico; cada vez que
tome decisiones en cumplimiento de sus funciones y responsabilidades asignadas
por su normativa interna y el REC de Perd. La Gerencia de la RAAR proporcionara
todos los recursos necesarios tales como recursos humanos, infraestructura,
logistica, presupuestal y de capacitacion a través de un plan anual presentado por
el CIElI el cual ser4d aprobado y evaluado periddicamente, en hard del
cumplimiento de sus objetivos. Respecto a lo mencionado el CIElI no consentira
ningun tipo de influencia indebida.

Articulo 15 Los miembros del CIEI tienen la obligatoriedad de asistir a las
sesiones ordinarias y extraordinarias convocadas por el Presidente del CIEI, las
inasistencias deben ser justificadas con antelaciébn. Cuatro inasistencias
consecutivas injustificadas seran causales de retiro, el mismo, que sera
reemplazado con otro miembro propuesto por el Comité.

4.2 Funciones, facultades y atribuciones

Articulo 16 EI CIEI tiene las siguientes funciones:

a. Evaluar los aspectos metodolégicos, éticos y legales de los protocolos de
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investigacién de las diferentes modalidades de investigacion que le sean
remitidos. Velar por la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los
sujetos de estudio con atencién especial a las poblaciones vulnerables.

b. Supervisar que la elaboracion y desarrollo de estudios observacionales y
las investigaciones desarrolladas como tesis de pre grado o post grado se
rjan por las condiciones establecidas en la Directiva N° 014-IETSI-
ESSALUD-2016 y normatividad nacional/internacional.

c. Evaluar las enmiendas, renovaciones y extensiones de los protocolos de
investigacion autorizados.

d. Evaluar la idoneidad del IP y de su equipo considerando, entre otras cosas,
la disponibilidad de tiempo del investigador principal y una adecuada
delegacién de responsabilidades dentro del equipo.

e. Evaluar la idoneidad de las instalaciones de los centros de investigacion.
f. Realizar supervisiones, incluidas las supervisiones activas en los lugares de
investigacion, de los ensayos clinicos autorizados por el INS, desde su
inicio hasta la recepcién del informe final, en intervalos apropiados de
acuerdo al grado de riesgo para los sujetos de investigacion, cuando menos
una (1) vez al afio. Para el caso de supervisiones en poblaciones
pediatricas y otras poblaciones vulnerables, se podra contar con
participacion de especialistas en aspectos relacionados a estos tipos de
poblaciones.

Remitir a la OGITT del INS los informes de las supervisiones realizadas.

Requerir la informacion pertinente que sera entregada a los sujetos de

investigacion como parte del proceso de consentimiento informado.

Ademas, el CIEI puede solicitar que se entregue informacion adicional a los

pacientes, si a juicio de los miembros del CIEI dicha informaciéon da mayor

proteccion y bienestar a los sujetos que participan en una investigacion,
asimismo, solicitar informacion adicional al investigador que se estime
necesaria para la aprobacion del estudio.

I. Notificar por escrito a los investigadores y las instituciones participantes, y
patrocinador acerca de la decision de aprobar o desaprobar la propuesta de
investigacién. Si el CIElI decide desaprobar una investigacion, deberia
incluir en su notificacion escrita un parrafo que se explique las razones de
su decision, asi como dar la oportunidad al investigador para solicitar su
revision por escrito. Toda solicitud de revision de una desaprobacion sera

=@
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dirigida al presidente del CIEI.

j-  Enviar una notificacion escrita al IP en los casos en que se observen
desviaciones al protocolo o el Comité tenga evidencia que los derechos del
paciente son vulnerados. La notificacion tiene como fin avisar sobre una
visita al sitio de investigacion, revisar los documentos y si se considera
necesario entrevistar a los sujetos de investigacion que participaron del
estudio.

k. Suspender o cancelar un ensayo clinico, cuando se cuente con evidencias
gue los sujetos de investigacion estan expuestos a un riesgo no controlado
gue atente contra su vida, su salud, seguridad u otras razones definidas en
este reglamento, informando a la institucion de investigacion, patrocinador u
OIC y ala OGITT del INS de la suspension o cancelacion.

|. Revisar otras fuentes de informacion tales como historias clinicas o fuentes
administrativas de terceros en los casos que el Comité considere necesario.

m. Evaluar los informes periddicos de avance.

n. Orientar al investigador de pre y post grado y trabajadores en estudios
observacionales, en sus tareas y responsabilidades en cuanto a los
aspectos éticos de la investigacion biomédica con sujetos humanos.

0. Evaluar los reportes de eventos adversos serios y no serios, y los reportes
internacionales de seguridad (CIOMS) remitidos por el investigador
principal, el patrocinador OIC. También evaluar las violaciones al
cumplimiento del protocolo o a los requerimientos del CIEI.

p. Definir y actualizar el perfil de los miembros titulares y suplentes del CIEI de
acuerdo a lo establecido en el RECP vigente a la fecha.

g. Solicitar al INS el listado de ensayos clinicos no aprobados. Solicitar al IP la
Resolucién Directoral del INS de autorizacién, independientemente o no del
comienzo del Ensayo Clinico para conocer la sustentacién de lo acordado.

Articulo 17 Son responsabilidades del Presidente del CIEI:

o

Presidir las reuniones y suscribir las decisiones que se adopten.

Ratificar la agenda de cada sesion, disponiendo su comunicacion a los
miembros del CIEI por intermedio de la Secretaria Técnica del Comitée.
Convocar a las reuniones ordinarias y extraordinarias segun requerimiento.
d. Coordinar, dirigir y supervisar que los miembros del CIEI cumplan con los

o

o
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procedimientos y estandares de acreditacion, durante la revision,
evaluacion, aprobacion y ejecuciéon de los protocolos de investigacion
sometidos al comité.

e. Proponer la modalidad de revisibn de los proyectos de investigacion:
excepcion de revision, revision parcial o revision completa.

f. Designar a un miembro del Comité para actuar en su representacion, en

caso no pueda asistir a la sesion convocada.

Suscribir documentos de comunicacién interna y acuerdos del Comité.

Hacer cumplir el reglamento y el manual de procedimientos.

I. Delegar por escrito sus funciones en caso de ausencia o conflicto de
intereses.

j-  Solicitar la inscripcién del comité ante los organismos pertinentes.

k. Designa a los revisores de los protocolos de investigacion.

|. Representa al CIEI ante cualquier actividad.

m. Elaborar el plan anual de supervisiones y designar a las personas

encargadas del monitoreo y supervisidén de los protocolos de investigacion

aprobados considerando su tematica. Se considerara la idoneidad de los
centros de investigacion.

Hace uso del voto dirimente en caso necesidad.

Promueve en el CIEI la revision de temas controversiales en Bioética.

Verifica se cumplan los acuerdos tomados en CIEI.

Solicitar la renovacién de la acreditacién cada tres (3) afios, y mantener al

CIEl en el Registro Nacional de Comités Institucionales de Etica en la

Investigacion acreditados del INS:

r. Dirigir al pleno del CIEI en la elaboracion del plan anual de actividades del
comité, gestionar su financiamiento ante la institucién de investigacion
incluyendo necesidad de recursos y capacitacion de los miembros; plan que
se evaluara periédicamente.

o Q@
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Articulo 18 Caddigo de conducta de los Miembros del CIEI:

a. Asistir de manera regular a las sesiones del CIElI y participar en las
deliberaciones para el mejor logro de los acuerdos.

b. Presentar la evaluacién de los proyectos de investigacion que han sido
asignados para revision.
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Justificar con suficiente antelacion su inasistencia a las sesiones.

Emitir su voto cuando se requiera.

Realizar las visitas de supervision segun manual de procedimientos.

Velar por el cumplimiento de los acuerdos del comité, asi como su
reglamento interno y manual de procedimientos.

Suscribir las actas generadas en las sesiones del Comité.

En lo que a su responsabilidad corresponde cumplir con los procedimientos
y estandares de acreditacion establecidos para el CIEI, durante la revision,
evaluacion, aprobacion y ejecucion de los protocolos de investigacion
sometidos al comité.

i. Mantener el principio de confidencialidad como pilar codigo de conducta de
los miembros del comité, respecto a la evaluacion de los protocolos de
investigacioén, lo tratado en las sesiones y cualquier otro aspecto inherente
al funcionamiento del CIEI.

~® o0

= Q@

Articulo 19 Son responsabilidades del (la) Secretario (a) Técnico (a):

p

Supervisar las actividades administrativas del CIEI.

Asistir a las sesiones del CIEIl y participar en las deliberaciones.

c. Informar al CIElI sobre el estado situacional de los protocolos de
investigacion.

d. Sugerir la agenda para cada sesion.

e. Redactar el acta de cada sesion del CIEI y coordinar las acciones para el
cumplimiento de los acuerdos adoptados.

f. Vigilar que los miembros del CIElI cumplan con los procedimientos y
estandares de acreditacion, durante la revision, evaluacion, aprobacion y
ejecucion de los protocolos de investigacidon sometidos al comité.

g. Presentar al CIEI los protocolos de investigacion que fueron sometidos a
revision expeditiva o fueron exonerados de revision.

h. Proponer ante el CIEI el nombre de candidatos a revisores de los protocolos
de investigacion.

I. Mantener permanente coordinacién e intercambio con la Presidencia y
Miembros del CIEI.

j- Recibir las comunicaciones externas del CIEI.

k. Monitorizar el seguimiento de las tareas que el CIEl pide a los

o
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investigadores principales para llevar a cabo el proyecto, tales como los
informes de avance, informes finales, acciones correctivas, la modificaciéon
del protocolo aprobado o documentos de consentimiento, etc.

|. Colaborar con el Presidente del CEI en los informes anuales de actividades
del CIEIl. El informe anual incluye informacion sobre las fuentes de
financiamiento y gastos del CIEI.

m. Facilitar el acceso a la literatura y los programas educativos Utiles para los
miembros del CIEL

n. La Secretaria Técnica contara con el apoyo logistico necesario para el
cumplimiento de sus funciones.

Articulo 20 La UCID designard a un Técnico Administrativo que desempefiara
las siguientes funciones:

a. Coordinar con el Presidente para planificar las reuniones.

b. Registrar los proyectos de investigacion presentados ante el CIEI.

c. Organizar y mantener un archivo fisico y electronico creando una base de
datos de la informacion que permita hacer el seguimiento de los proyectos
de investigacion que revisa el CIEI a través de los diferentes procesos por
los que tienen que pasar.

d. Crear una base de datos de investigadores que incluya sus Hojas de Vida,
certificaciones de Proteccion de Participantes Humanos en Investigacion, y
estudios activos.

e. Informar a los Miembros del CIEl sobre los avances de los proyectos
aprobados.

f. Apoyar las acciones administrativas indicadas por el Presidentes y/o el

Secretaria Técnica para el cumplimiento de los acuerdos del CIEI.

Poner a disposicidn de los revisores toda la documentacion necesaria.

Sociabilizar la agenda y el material informativo necesario para el desarrollo

de las sesiones, incluyendo la distribucion de la documentacién pertinente a

los miembros, la programacion de las reuniones y asegurar el quérum.

i. Elaborar los diferentes formatos con los que trabaja el comité: por ejemplo,
solicitud de revision inicial, renovacion de estudios clinicos, informe
periédico de avance, declaracién de los investigadores, la agenda,
cronograma de reuniones, lista de verificacion para los revisores, formatos

= Q
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de los distintos pagos, etc.

j- Realizar tramites y seguimiento para acreditaciones, actividades
administrativas, etc. En coordinacién con el jefe de la UCDI.

k. Informar a los coordinadores de estudio sobre los procedimientos para
presentar los estudios clinicos, proporcionarle los formatos necesarios y el
estado de los estudios presentados.

|. Recibira la documentacién relacionada a los protocolos y expedientes de
revision y preparara los files de cada estudio para su revision por los
miembros del comité.

m. Apoyara al comité, tomando nota de los procedimientos durante las
reuniones y compilara las actas de las reuniones del CIEIl en coordinacion
con el secretario técnico.

n. Para cada sesion del comité gestionara ante la UCDI la compra de break,
preparara la sala de reuniones, llevara los documentos que utilizaran los
miembros: lista de asistencia, actas, agenda del dia, documentacion
solicitada por el presidente y/o secretario técnico.

0. Actualizar las listas de los miembros del comité, investigadores, protocolos
existentes, CV, informes de avance, cuadros de estudios revisados por el
comité.

p. Elaborar reportes y correspondencia (cartas) a nombre del comité o del
presidente.

Articulo 21 Derechos y responsabilidades de los investigadores:

a. Participacion en el estudio, revision de la informacion actualizada y difusion
de la misma.

b. Los IP deben ser trabajadores de ESSALUD; cuando se realicen estudios

colaborativos un miembro del equipo de investigacion debe pertenecer a

ESSALUD.

Cumplir con el protocolo del estudio, las regulaciones y normas éticas

d. Presentar la documentacion requerida para su aprobacion ante la UCDI. Si
el IP no pertenece a ESSALUD lo hace el Co investigador que pertenece a
ESSALUD.

e. Responsables del funcionamiento, disponibilidad de insumos y materiales
para el desarrollo del estudio.

o
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f. Cumplir con los informes del avance del estudio, cronograma de
actividades y cambios. Ante observaciones debe responderlas en un plazo
no mayor a 15 dias.

Entregar el Informe final en un plazo méaximo de 60 dias, Anexo N ° 3.

Archivar la documentacion del estudio durante cinco afios, luego de

concluir et ensayo en el pais. En caso de dejar de laborar en ESSALUD

debe delegar la responsabilidad e informarlo a la UCDI.

I. Se recomienda el registro de investigadores en la UCDI y adicionalmente
en la DINA del CONCYTEC.

j. Coordinar en la Unidad de Investigacion y con el jefe inmediato superior el
horario respectivo. Su labor en investigacion se realizara fuera del horario
institucional

k. Cumplir con las obligaciones del RECP en aspectos técnicos,
procedimientos clinicos, éticos y logisticos; debiendo cumplir con los
requisitos y obligaciones establecidas en el RECP vigente.

|. ElI IP de estudios de investigacion institucional, contratado bajo los
regimenes laborales del Decreto Legislativo N © 276 (Ley de Bases de la
Carrera Administrativa y de Remuneraciones del Sector Publico), N © 728
(Ley de Fomento de Empleo) y Decreto Legislativo N © 1057 (Que regula el
Régimen especial de Contratacion Administrativa de servicios), podra
solicitar un maximo de 2 turnos de 6 horas al mes (12 horas mensuales)
dentro de su programacion regular para la dedicacién al desarrollo del
estudio de investigacion. No aplica para proyectos patrocinados por
terceros. Debe ser renovado trimestralmente previo informe de las
actividades desarrolladas a la UCDI y su jefatura. El beneficio serd hasta
un maximo de 6 meses por proyecto de investigacion.

m. Los investigadores pueden ser beneficiaros del financiamiento de sus
trabajos en congresos y publicaciones.

= «Q

4.3 Relaciones Interinstitucionales

Articulo 22 EI' CIEI mantiene su independencia funcional, depende
administrativamente de la Unidad de Capacitacion y Docencia en Investigacion de
la GRAAR, por lo que las aprobaciones seran convalidadas por el Gerente de la
Institucion.
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Articulo 23 El CIEI sera un o6rgano Consultor para los Comités de Etica que
requieran opinién, lo cual no tendra un caracter vinculante.

4.4 Régimen Laboral y Econémico

Articulo 24 Todos los miembros del CIElI no necesariamente tienen vinculo
laboral con la Instituciéon. El CIEI no tiene fines de lucro.

Articulo 25 EI CIEI promovera la capacitacion permanente de sus miembros y les
brindara facilidades para el cumplimiento de sus funciones.

4.5 Recursos para el funcionamiento del Comité Institucional de Etica de la
Investigacién

Articulo 26 Se consideraran recursos minimos para el funcionamiento del CIEI a
los siguientes:

a. Areas o ambientes especificos que permitan la realizacion del trabajo en
condiciones que garanticen la confidencialidad.

b. Articulos basicos de oficina para el desarrollo de sus sesiones.

c. Espacio y estanteria segura para almacenamiento de archivos vy
expedientes que garanticen la confidencialidad de los mismos.

d. Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la
informacion generada por el CIEI, acceso a Internet, impresora, teléfono y
equipo multimedia.

e. Personal administrativo, que permita al CIEI ejercer de manera apropiada
sus funciones.

f. Todos los miembros del comité que laboren en la Institucion deben disponer
de doce (12) horas mensuales para llevar a cabo las reuniones de trabajo y
que se incluyen como parte de las actividades laborales dentro de la
Institucién, se designan a la evaluacién, revision de los proyectos de
investigacién y otras actividades propias del comité. Debera elaborarse
carta de Gerencia comunicandose a las Jefaturas respectivas el
requerimiento de programacion mensual segun cronograma.

g. Los miembros extra institucionales podran recibir una compensacion
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econdémica por concepto de movilidad y asistencia; previa aprobacion y
gestion de la UCDI o quien haga sus veces.

h. La Institucion garantizara los recursos financieros necesarios para cumplir
la regulacién en cuanto al funcionamiento del CIEI; evaluando regularmente
sus necesidades (por ejemplo, presupuesto, necesidad de adecuacién de
recursos materiales, adecuacion del reglamento y procedimientos, y la
documentacion de los requerimientos de capacitacion de los miembros del
CIEI).

4.6 Sesiones del Comité Institucional de Etica de la Investigacion

Articulo 27 Las sesiones ordinarias se realizan previa convocatoria del
Presidente: Dos (02) reuniones mensuales en el lugar y hora sefaladas en la
comunicacion.

Articulo 28 Las sesiones extraordinarias se realizardn a pedido del Presidente o
de la mayoria simple de los Miembros que conformen el quérum.

Articulo 29 EI quérum para las sesiones estara constituido por un minimo de 5
miembros que garantizaran el criterio de multidisciplinariedad establecido en los
literales a) y b) del articulo 61 del REC vigente, requiriendo ademas que no haya
exclusividad de una profesion, que haya la presencia de ambos géneros y no
debe faltar al menos la presencia de un miembro de la comunidad que no
pertenezca al campo de la salud ni a la institucion de investigacion, en
cumplimiento del literal c) del Art. 65 del REC.

Articulo 30 Antes del inicio del proceso de revision, los miembros del CIEI
declararan los conflictos de interés que tuviesen con respecto al protocolo
especifico que es evaluado. En caso de conflictos de intereses se abstendran de
participar durante el proceso de toma de decisiones (deliberacion y decisién final).
Se debe garantizar que los investigadores y las entidades que patrocinan o
gestionan una investigacidbn no participan durante el proceso de la toma de
decisiones (deliberacion y decision final) (anexo 4).
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Articulo 31 Los detalles de las discusiones, participantes, votos emitidos,
acuerdos y conclusiones se registran en actas.

4.7 Procedimiento de Presentacion, Revision, Evaluacion, Aprobacion y
Monitoreo de los Proyectos de Investigacion en Salud

Articulo 32 EI CIEI basa sus actividades de acuerdo al procedimiento establecido
en el Manual de Procedimientos:

Requisitos de presentacion de trabajos de investigacion.

Procedimientos para la revision y aprobaciéon de estudios en investigacion.
Procedimientos de seguimiento de los protocolos de investigacion.
Procedimientos al final de la investigacion.

Procedimientos de aprobacion y preparacion de las actas de reuniones.
Procedimientos de archivo de la documentacion relacionada.

Relaciones del Comité Institucional de Etica en la Investigacion.
Documentos relacionados al estudio de investigacion.

Responsabilidades

S@ "0 a0 oy

4 .8Sanciones

Articulo 33 El Comité Institucional de Etica en Investigacion no esta facultado
para imponer sanciones a los investigadores que no cumplan con las
disposiciones contenidas en el presente reglamento del CIElI y el REC de Peru; sin
embargo se notificara a la Gerencia de la RAAR con el conocimiento de la UCDI o
quien haga sus veces, y a la Oficina General de Investigacién y Transferencia
Tecnoldgica del Instituto Nacional de Salud, de acuerdo al Articulo 131 del REC,
en el caso de los ensayos clinicos.

Articulo 34 Es competencia de la Gerencia de la Red Asistencial Arequipa
establecer las sanciones a los investigadores o patrocinadores que incurran en

infraccion en el desarrollo de los proyectos de investigacion.

Articulo 35 Las faltas reiteradas a las sesiones de un miembro del Comité, sin
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justificacion, las que acarrearian, llamada de atencién, amonestacion escrita,
invitacion a renunciar o destitucion como miembro del Comité Institucional de Etica
en Investigacion; se valorara la gravedad de la falta, que sera calificada por los
miembros del CIEl y comunicadas a la Gerencia de la RAAR.

Articulo 36 Las faltas a la confidencialidad por un miembro del Comité, en
relacion a los protocolos evaluados, las que acarrearian, llamada de atencion,
amonestacion escrita, invitacion a renunciar o destitucion como miembro del
Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Articulo 37 EI CIEI se reserva el derecho de suspender la ejecucion de cualquier
protocolo de investigaciobn previamente aprobado, en caso no esté siendo
conducido de acuerdo con el protocolo aprobado, notificando al investigador,
patrocinador e informando a la Gerencia de la RAAR con conocimiento de la
UCDI, en caso de tratarse de un ensayo clinico también se notificara a la Oficina
General de Investigacion y Transferencia Tecnologica del Instituto Nacional de
Salud.

Articulo 38 Otras faltas no contempladas en este Reglamento, seran evaluadas
por el comité en pleno, quien decidiria al respecto.

Capitulo V: Responsabilidades
Articulo 39 Los miembros que conforman el CIEI tienen la responsabilidad de la

aplicacion y cumplimiento del presente Reglamento y de las normas conexas
complementarias.

Disposiciones complementarias o finales
Articulo 40 Los aspectos no contemplados en el presente reglamento seran
resueltos por el Comité Institucional de Etica en Investigacion en el Marco Legal y

Etico del presente Reglamento.

Articulo 41 Los miembros del CIEI al ser designados facilitaran al personal de
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apoyo administrativo su curriculo en PDF y en fisico para los tramites ante el INS y
otros que se requieran.

Articulo 42 Este Reglamento sera revisado cada dos (02) afios o cuando sea
conveniente.

Articulo 43 La UCDI resguardara la versiones aprobadas del Reglamento y
Manual de Procedimientos del CIEI, es responsable de garantizar su difusion;
haciéndolos de conocimiento publico y poniéndolos a disponibilidad de los
interesados.

Articulo 44 En virtud del cumplimiento del ultimo péarrafo del Art. 59 del REC y del
estandar de acreditacion 2.9, todos los miembros del CIEI-RAAR a fin de afio en
reunion en pleno aplicaran el procedimiento de evaluacion interna (autoevaluacion
con herramienta de garantia de calidad) en garantia de la calidad del
funcionamiento del CIEI-RAAR, con el fin de establecer problemas o debilidades
gue dificulten o limiten el funcionamiento del comité, la consecucién de sus logros
y la ejecucién de sus actividades programadas, resultados que seran expuestos y
presentados a las autoridades de la institucién de investigacidon en una memoria
Anual y que servira para establecer mejoras que se gestionara en el plan operativo
del siguiente afio ante la institucion de investigacion.
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Anexos
Anexol
DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD
MIEMBROS DEL COMITE
Yo, ,

miembro del Comité Institucional de Etica en la Investigacion de la Red Asistencial
Arequipa-ESSALUD, me comprometo a participar activamente en las reuniones,
garantizar la confidencialidad de los asuntos y materias tratadas, asi como cumplir

con lo establecido en el contenido del Reglamento y Manual de Procedimientos

del Comite.
Arequipa, de del 20
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Anexo 2

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD

ASESOR EXTERNO

Yo,

en mi condicién de experto en el tema o como representante de una organizaciéon
civil, he sido invitado como consultor del Comité Institucional en Etica de la
Investigacion de la Red Asistencial Arequipa- ESSALUD, para evaluar el estudio

de investigacion titulado:

Comprometiéndome a guardar la confidencialidad en cuanto a la informacién vy
documentacion proporcionada; reconociendo que mi rol es el de consultor, no

participando en la discusion final de evaluacion del estudio de investigacion.

Arequipa, de del 20
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Anexo 22

DECLARACION JURADA DE CONFIDENCIALIDAD

PERSONAL ADMINISTRATIVO DE APOYO

Yo,

personal administrativo de apoyo del Comité Institucional de Etica en la

Investigacion de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD, me comprometo a
participar activamente en las reuniones, garantizar la confidencialidad de los
asuntos y materias tratadas, asi como cumplir con lo establecido en el contenido

del Reglamento y Manual de Procedimientos del Comité.

Arequipa, de del 20..
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Anexo 3
Formato de Informe Final

1. INFORMACION GENERAL DE LA INVESTIGACION:
Titulo:

Investigador principal:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléfono:

Email:

Co investigadores:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléfono:

Email:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléfono:

Email:

Nombres:

Apellidos:

Sede donde labora:

Teléfono:

Email:

Nota: En el caso se requiera registrar mas contactos, anadirlos.
Fecha de inicio de la investigacion:

Duracion total de la ejecucion de la investigacion: meses
Presupuesto total: S/.

Departamento de ejecucion:

Provincia de ejecucion:

Distrito de ejecucion:

Institucion(es) donde se €Jecutd...........ccooevvemriicricriicrinenenns
2. INFORME TECNICO

INDICE

RESUMEN (Palabras claves): Introduccion, Objetivos, Metodologia, Resultados,
Conclusiones

CAPITULO | INTRODUCCION (PLANTEAMIENTO
MARCO TEORICO)

1. Planteamiento del Problema

2. Justificacion de la investigacion

3. Definiciones conceptuales

4. Objetivos

CAPITULO Il MATERIALES Y METODOS

1. Tipo de Investigacion y disefo

2. Poblacion

3. Muestra

4. Criterios de elegibilidad

5. Variables y su operacionalizacion
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6. Procedimientos realizados

5. Instrumentos de recoleccion de Datos

7. Procesamiento y Analisis de datos

8. Aspectos éticos

CAPITULO Ill RESULTADOS

1. Resultados principales

2. Resultados secundarios

3. Tablas

CAPITULO IV DISCUSION

1. Discusion

2. Alcances y limitaciones

3. Conclusiones

4. Recomendaciones .

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

En lo posible, presentar el informe en formato de articulo, considerando requisitos
de la revista cientifica elegida para la publicacion, lo cual puede suponer una
modificacion a este formato.

3. INFORME ECONOMICO

1. Ejecucion presupuestal

Especificar la ejecucion del presupuesto asignado, al finalizar el estudio de acuerdo a
Partida/Especifica de Gasto, segun la siguiente tabla

Presupuesto programado

Clasificador de Gasto

Presupuesto Presupuesto

Monto planificado (Sl.) Ejecutado (SO Ejecutado (%)

Nota: En el caso se requiera registrar otros Clasificadores de gasto, anadir los espacios
necesarios.

2. Comentarios

3. Sugerencias

Revista cientifica a la que enviara la investigacion: (dos opciones)

En el caso de los Ensayos Clinicos se debe presentar el informe final de acuerdo al anexo
respectivo del RECP con los datos concernientes a lo ejecutado especificamente en el centro de
investigacion y afadiendo ademas el Monto total de pagos por Overhead y sus fechas, asi como
otros pagos relacionados el estudio que se hayan realizado a EsSalud.

Péagina

Version 7 13 de agosto del 2018

cieiraar@gmail.com



RED ASISTENCIAL AREQUIPA - ESSALUD

Reglamento del Comité Institucional de Etica en Investigacion

PAGO DE OVERHEAD

Tiempo de N°
Fecha ejecucion(meses) | Mento(soles) Recibo/Factura | Observaciones

Total

DETALLE DE OTROS PAGOS A ESSALUD RELACIONADOS AL ESTUDIO CLINICO

ND
Fecha Recibo/Factura | Monto(soles) Pagador Concepto
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Anexo 4

DECLARACION JURADA CONFLICTO DE INTERES MIEMBROS DEL
CIEI/CONSULTORES/SECRETARIO (a) ADMINISTRATIVO (a)

Yo, )
en mi condicién
de (Especificar:  Presidente,

miembro, consultor, secretario administrativo) del Comité Institucional de Etica en
Investigacién de la Red Asistencial Arequipa-ESSALUD; declaro bajo juramento tener
independencia en mis decisiones, no representando los intereses del Director u otra
autoridad en la direccién de la Red y no teniendo conflicto de interés alguno que impida
mi participacion en el Comité; de existirlo respecto a un tema o protocolo especifico,
actuaré de acuerdo a lo establecido en el articulo 30 del reglamento de nuestro Comité.

Nombre Completo
DNI

AreQUIPA, .
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